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Description 

[0001 ] {-'invention conceme la passivation in situ cTun 
embout de sonde de dispositif medical implantable actif , 
notamment d'une sonde de stimulateur cardiaque. 5 
[0002] Elle s'applique plus specifiquement a un type 
de sonde comportant une gaine isolante creuse en ma- 
teriau souple avec un conducteur interne termini a son 
extremite distale par une Electrode, la sonde compor- 
tant sur toute sa longueur un canal axial contenant, a 10 
son extremite distale dans la region voisine de I'electro- 
de, un element rapporte, notamment un fil ou lame m6- 
tallique de conformation ou de renforcement de I'extre- 
mite de sonde, cet element etant de rigidite superieure 
a celle de I'ensemble gaine et conducteur. On connait 1$ 
6galement d'autres configurations ou I'element rapporte 
estsitue dans la gaine, mais a I'exterieurdu canal axial. 
[0003] Par commodite, on appellera par la suite "la- 
me" ou "lame metallique" I'element de renforcement re- 
lativement rigide, bien que ce terme ne soit pas limitatif , 20 
I'element pouvant avoir par exemple une forme de fil ou 
etre realise en un materiau autre que metallique 
[0004] En effet, on a recemment constate que certai- 
nes sondes de ce type ptesentaient, sur le long terme, 
un risque de fracture de la lame. Or la rupture de cette 25 
lame, compte tenu de sa raideu r relative et de la fragility 
du materiau de la gaine (g6neralement un polyurethan- 
ne) peut provoquer un percement de la gaine et une pro- 
trusion de la lame, avec risque de perforation du coeur. 
[0005] En outre, meme si la lame est intacte, du fait 30 
de sa forme recourbee, une tentative d' explanation de 
la sonde par traction risque d'entramer une dechirure 
de la parol cardiaque ou arterielle. 
[0006] Ces risques ont ete decrits et Studies dans di- 
verses publications, notamment par J. C. Daubert et 35 
coll., Que faire face aux def alliances des sondesTelec- 
tronics Accufix?, Stimucoeur 1995, tome 23, n° 1 pp. 
27-28, B. Dodinot, Ouvrons t'OEil, Stimucoeur 1 995, to- 
me 23, n° 1 pp. 39-44, M. A. Lloyd et coll., Atrial* J" Pa- 
cing Lead Retention Wire Fracture: Radiographic As- 40 
sessment, Incidence of Fracture, and Clinical Manage- 
ment, PACE, Vol. 18, Mai 1995, pp. 958-964, et V. Par- 
sonnet, The Retention Wire Fix, PACE, Vol. 18, Mai 
1995, pp. 955-997. 

[0007] L'un des buts de la ptesente invention est de 45 
"passiver" la sonde, c'est-a-dire a immobiliser I'6l6ment 
potentiellement dangereux en enrobant cet element de 
maniere a proteger la gaine de la sonde en cas de frac- 
ture de la lame, empechant de cette facon toute protru- 
sion de celui-ci au travers de la gaine. so 
[0008] La sonde ainsi rendue inoffensive pourra etre 
soit laissee sur place, soit explantee sans risque de con- 
sequences dommageables si la lame metallique venait 
a se briser en cours d'intervention. 
[0009] L'invention a ainsi pour objet un necessaire de 55 
passivation d'une sonde cardiaque installed chez un pa- 
tient, cette sonde comprenant une extremite proximale 
et une extremite distale, un conducteur interne, une gai- 



ne externe, un volume interne s'etendant de I'extremite 
proximale a I'extremite distale, un element rapporte dis- 
pose a I'extremite distale et dont la rigidite est superieu- 
re a celle, combined, de la gaine et du conducteur. 
[0010] Le necessaire comporte, comme cela est con- 
nu du EP-A-0 589 1 82, un materiau durcissable suscep- 
tible de passer d'un etat liquide a un etat solide; une 
seringue avec une chambre d'injection pour recevoir le 
materiau durcissable dans son etat fluide, et un orifice 
de sortie ; un tube d'injection avec une extremite proxi- 
male et une extremite distale, ce tube d'injection pou- 
vant etre ins6r6 dans le volume interieur de la sonde. 
De facon caracteristique de l'invention, le necessaire 
comprend un raccord en T avec une premiere branch e, 
une deuxieme branche et une troisieme branche, la 
deuxieme et la troisieme branche possedant chacune 
une valve permettant d'ouvrir et de fermer cette 
branche ; ou la premiere branche du raccord en T se 
raccorde a frottement avec I'exttemite proximale du tu- 
be d'injection, la deuxieme branche du raccord en T est 
concue pour etre raccordee a une source de vide et la 
troisieme branche du raccord en T se raccorde a ('orifice 
de sortie de la seringue, et ou la premiere et la seconde 
valves peuvent etre actionn6es pour creer un vide dans 
le volume interieur de la sonde et aspirer ainsi le mate- 
riau durcissable jusqu'a I'extremite distale de la sonde. 
[0011] Selon un certain nombre de caracteristiques 
avantageuses : 

— le necessaire comprend en outre un mandrin di- 
mensionne de maniere a lui permettre de passer 
dans le volume interieur de la gaine ; 

— le necessaire comprend en outre une ligature per- 
mettant de raccorder la gaine au tube d'injection ; 

— le tube d'injection comporte en outre une marque 
correspondant a une distance entre cette marque 
et I'extremite distale du tube ; 

— le necessaire comprend en outre une longueur de 
tube, de preference transparente, pour relier la 
deuxieme branche du raccord en T a une source de 
vide ; 

— le necessaire comprend en outre un mandrin di- 
mensionne de maniere a lui permettre de passer 
dans le volume interieur du tube d'injection. 

[0012] D'autres caracteristiques et avantages de l'in- 
vention apparaTtront a la lecture de la description de- 
tainee ci-dessous, faite en reference aux dessins an- 
nexes. 

[0013] La figure 1 est une vue en coupe schematique 
de la sonde et de I'appareillage permettant d'operer sa 
passivation. 

[0014] La figure 2 est une vue perspective iilustrant 
I'une des etapes du procede. 

[0015] La figure 3 est une coupe agrandie du detail 
rep6r6 III sur la figure 1, apres injection et reticulation 
du materiau durcissable. 

[0016] Sur la figure 1 , la reference 10 d6signe la son- 
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de, qui est du type dont tes inconvenients ont ete decrits 
dans les divers articles p recites, notamment une sonde 
auriculaire en forme de J. La forme en J est destinee a 
faciiiter le placement dans I'oreiilette droite et elle est 
obtenue au moyen d'une lame rigide de renforcement 5 
insert a Pinterieur de la gaine isolante (il existe egale- 
ment des techniques de preformage de la gaine isolante 
et/ou du conducteur interne, mais elles ne presentent 
pas pour le patient le risque dont il est question dans la 
presente description). 

[0017] Plus precisement, sur la figure, la reference 12 
designe la gaine externe, generalement en polyurethan- 
ne, qui enferme un conducteur spiral^ 14 se terminant 
a I'extremite distale par Electrode proprement dite 16. 
Dans le cas d'une sonde bipolaire, celle-ci possede 
deux conducteurs spiralis, le reste de la structure etant 
semblable. 

[001 8] La sonde est creuse et son volume interieur 1 8 
loge, dans la partie distale recourbee 20, une lame me- 
tallique de renforcement 22. II existe d'autres types de 
sondes qui contiennent le meme type de lame, mais si- 
tuee a I'exterieur du canal axial. 
[0019] La rupture de cette lame peut avoir des con- 
sequences tres graves si elle traverse le conducteur spi- 
rale et perce la gaine isolante (dont le materiau, un po- 
lyurethanne, est relativement sensible aux risques de 
dechirure par un objet metallique dur) et peut, dans cer- 
taines configurations, faire saillie contre la paroi de 
I'oreiilette et perforer celle-ci ou I'aorte, avec risque mor- 
tel en cas d'hemorragie. Le fragment brise qui a fait pro- 
trusion peut meme se detacher de la sonde et etre en- 
traTne dans I'artere pulmonale. 
[0020] L'extraction d'une telle sonde par traction ris- 
que en outre de dechirer la paroi atriale ; par ailleurs, 
une ablation de la sonde par operation a coeur ouvert 
reste tres risquee. Ainsi, il peut etre aussi dangereux, si 
ce n'est plus dangereux, de tenter l'extraction de la son- 
de que de la laisser sur place. 
[0021] Pour resoudre cette difficult^, I'invention pro- 
pose, essentiellement, d'immobiliserpar enrobage la la- 
me metallique par injection d'un materiau durcissable, 
typiquement un silicone, a I'interieur de la sonde, ce qui 
permet d'abandonner sur place la sonde rendue inof- 
fensive ou, si on le souhaite, tenter son explantation 
avec un risque bien moindre, ou bien encore continuer 
a utiliser cette sonde. 

[0022] La premiere etape consiste a tester I'etanchei- 
te de la sonde. A cet effet, apres deconnexion du stimu- 
lates d'avec la partie proximale de la sonde (c'est-a- 
dire celle portant le connecteur eiectrique), on branche 
rextremite proximale a un tuyau transparent lui-meme 
relie a une pompe a vide. Apres quelques minutes de 
depression, si le sang n'est pas remonte, la sonde est 
consider6e etanche et Ton peut poursuivre 
Tintervention ; dans le cas contraire, on peut envisager 
une procedure classique d'extraction, ou bien decider 
de poursuivre neanmoins ('intervention en depit de 
retancheite imparfaite (dans ce dernier cas, on peut, si 



Ton decide de proceder a I'injection du silicone, suivre 
sa progression a I'interieur de la sonde en ayant pris 
soin de faire preceder cette injection d'une faible quan- 
tite d'un liquide radio-opaque). 
[0023] L'etape suivante consiste, apres avoir ote le 
systeme d'aspiration, a sectionner le connecteur d'avec 
(a partie proximale de la sonde a une distance connue 
du connecteur, de maniere a pouvoir determiner avec 
precision la longueur exacte subsistante de la sonde. 
[0024] Par I'ouverture 24 ainsi pratiqu6e, on introduit 
dans le canal interieur de la sonde un tube 26 tel qu'un 
tube metallique flexible, par exemple un tube de 0,5 mm 
* 0,4 mm * 500 mm en acier inox 304 etire dur a bouts 
ebavures de Microfil SA. 

[0025] Une variante consiste a ne pas sectionner le 
connecteur et mettre un raccord etanche sur ce connec- 
teur, puis a relier ce raccord a un moyen d'injection tel 
que decrit plus bas. 

[0026] Pour cette introduction, le praticien peut 
s'aider d'un guide en forme de stylet introduit dans la 
gaine et dont I'extremite distale, arrondie, fera legere- 
ment saillie de I'extremite distale 28 du tube et permettra 
Introduction plus aisee de ce dernier. Le tube 26 est 
introduit sur une longueur telle son extremite distale 28 
vienne approximativement deboucher au voisinage de 
la lame metallique 22. Cet ajustement de longueur peut 
avantageusement etre obtenu grace a un repere de 
couleur 30 (figure 2) que Ton amenera a I'endroit de 
Touverture 24 jusqu'a ce qu'il soit partiellement cache 
par la gaine 12, indiquant que I'extremite distale du tube 
26 se trouve a proximite de la lame 22. 
[0027] A ce stade, le praticien realise I'etancheite a 
I'extremite proximale de la sonde, en ligaturant (en 32) 
la gaine exterieure 12 sur le tube interieur 26. Ceci as- 
sure egalement un blocage en translation de ce tube 26 
par rapport a la sonde. 

[0028] On place alors sur I'extremite proximale 
saillante du tube 26 un raccord en T 34 (par exemple 
une vanne trois voies polycarbonate a embout Luer ma- 
le de Bioblock, ref. A13600) dont une premiere branche 
36 est reliee de facon etanche au tube 26, u ne deuxieme 
branche 38 peut etre seiectivement obturee par une 
vanne manoeuvrable 40 et la troisieme branche 42 peut 
§tre seiectivement obturee par une vanne manoeuvra- 
ble 44. Initialement, les vannes 40 et 44 sont en position 
d'obturation. 

[0029] On relie la branche 42 a une seringue 46 (par 
exemple une seringue 3 cc de EFD, ref. 5109AUV-B) 
contenant un materiau durcissable tel qu'une r6sine si- 
licone 48, qui pourra etre injectee par action sur un pis- 
ton 50. 

[0030] Cette resine est par exemple une code medi- 
cale silicone Raumedic S1 1511 de Rehau, meiangee a 
un additif de type toluene ou a action equivalente pour 
augmenter sa fluidite et de preference chargee de par- 
ticules radio-opaques permettant de suivre le processus 
sous amplificateur de briliance et de contrdler in fine 
I'enrobage complet de la lame metallique en confirmant 
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I'etancheite de la gaine. 

[0031] La vulcanisation de ce silicone le fait passer 
d'un etat liquide-visqueux a un etat solide-souple, ce 
dernier etat correspondent a une durete Shore d'environ 
30 a 80. 

[0032] Cette injection pourra etre realisee soit par un 
pistolet actionne a la main par I'operateur (par exemple 
un pistolet d' injection Dispens-Gun 3 cc de EFD, ref. 
DG3) , soit par un systeme automatique a pression as- 
servie, qui presente I'avantage de la possibility de con- 
troler d'apres le temps d'ecoulement la progression de 
I'injection dans le tube (par exemple un applicateur-do- 
seur temporise de 0,07 a 7 bars de EFD, ref. 1500 XL 
avec adaptateur pour seringue 3 cc, ref. 1 000Y51 52-6). 
[0033] Tout d'abord, on relie la branche 38 a une sour- 
ce de vide (schematisee par la f leche 52) et on ouvre la 
vanne 40. Ceci a pour effet de creer un vide a I'interieur 
de la sonde, dont on se rappelle que Ton a prealable- 
ment verifie I'etancheite. Ce vide facilitera I'ecoulement 
du materiau durcissable et evitera la formation de bulles 
d'air. 

[0034] On ferme ensuite la vanne 40 et on ouvre la 
vanne 44, ce qui a pour consequence, par effet de de- 
pression, d'aspirer le materiau durcissable 48 a travers 
le tube 26 puis a travers la partie distale, enrobant ainsi 
la lame metallique 22 sur toute sa longueur. Si la perte 
de charge est trap importante, on peut parfaire le rem- 
plissage en actionnant le piston 50, et meme compacter 
legerement le materiau en poussant un mandrin 54 
dans le tube 26, apres avoir retire le piston 50, en pre- 
nant auparavant la precaution de fermer la vanne 40, 
ou de retirer le connecteur 34. 
[0035] Avantageusement, avant son introduction, le 
tube 26 peut etre maintenu a faible temperature (c'est- 
a-dire a une temperature sensiblement inferieure a la 
temperature ambiante ou a la temperature du corps, par 
exemple de I'ordre de +2 a +5°) pour garder un maxi- 
mum de fluidite au silicone. 

[0036] En complement, et par mesure de securite, il 
est possible de recouvrir la sonde au prealable d'une 
deuxieme gaine, de maniere a assurer une protection 
supplemental par I'exterieur. 
[0037] L'intervention se termine en attendant la reti- 
culation du silicone. Pour accelerer cette reticulation, on 
peut eventuellement injecter au prealable un peu d'eau 
a I'extremit6 du tube et/ou en inserant apres ('injection 
un axe prechauffe de dimensions exterieures homolo- 
gues de celles du tube, la chaleur etant transferee a la 
resine par les spires metal liques du conducteur. 
[0038] En fin d'intervention, la lame metallique 22 est 
enrobee et immobilisee. On notera en outre qu'il y a non 
seulement remplissage de I'espace situe entre la lame 
et les spires du conducteur (comme illustre en 56 sur la 
figure 3), mais egalement remplissage interstrtiel entre 
les spires (en 58) et meme entre les spires et la gaine, 
ce qui procure un effet d'encastrement mecanique en 
plus du collage de la lame. 

[0039] On evite ainsi tout risque d'expulsion de la la- 



me au travers de la gaine et done de perforation du 
coeur. 

[0040] II suffit alors de ligaturer le bouchon de silicone 
a I'extremite proximale de la sonde etd'abandonnercel- 
5 le-ci sur place, a moins que Ton ne souhaite proceder a 
son explantation, ou encore tenter de la reutiliser, en la 
raccordant a un adaptateur approprie (par exemple un 
XT3de ELA Medical) pour remplacerle connecteur sec- 
tionne. 

w [0041] Dans tous les cas de figure, on benef icie d'une 
sonde reparee dont la partie distale n'a pas perdu sa 
flexibility ; le fluide utilise, une fois reticule, garde en ef- 
fet une souplesse maximale et Ton ne cree pas de nou- 
velles zones fragiles. 

15 

Revendications 

1 . Un necessaire pour la passivation d'une sonde car- 
20 diaque installee chez un patient, cette sonde (10) 
comprenant une extremite proximale et une extre- 
mite distale (20), un conducteur interne (14), une 
gaine externe (12), un volume interne (18) s'eten- 
dant de I'extremite proximale a I'extremite distale, 
25 un element rapporte (22) dispose a I'extremit6 dis- 
tale et dont la rigidlte est superieure a celle, combi- 
nee, de la gaine et du conducteur le necessaire 
comportant : 

30 — un materiau durcissable (48) susceptible de 
passer d'un etat liquide a un etat solide; 

— une seringue (46) avec une chambre d'injection 
pour recevoir le materiau durcissable dans son 
etat fluide, et un orifice de sortie ; et 

35 — un tube d'injection (26) avec une extremite 
proximale et une extremite distale, ce tube d'in- 
jection pouvant etre insere dans le volume in- 
terieur de la sonde ; 

40 )e necessaire caracterise en ce qu'il comprend 

— un raccord en T (34) avec une premiere bran- 
che (36), une deuxieme branche (38) et une 
troisieme branche (42), la deuxieme et la troi- 

45 sieme branche possedant chacune une valve 

(40, 44) permettant d'ouvrir et de fermer cette 
branche; 

ou la premiere branche (36) du raccord en T se rac- 
50 corde a frottement avec I'extremite proximale du tu- 
be d'injection, la deuxieme branche (38) du raccord 
en T est concue pour etre raccordee a une source 
de vide (52) et la troisieme branche (42) du raccord 
en Tse raccorde a I'orifice de sortie de la seringue, 
55 et ou la premiere et la seconde valves peuvent etre 
actionnees pour creer un vide dans le volume inte- 
rieur de la sonde et aspirer ainsi le materiau durcis- 
sable jusqu'a i'extremite distale de la sonde. 
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2. Le necessaire de la revendication 1 , comprenant en 
outre un mandrin (54) dimensions de maniere a 
lui permettre de passer dans le volume interieur de 
la gaine. 

3. Le necessaire de la revendication 1 , comprenant en 
outre une ligature (32) permettant de raccorder la 
gaine au tube d'injection. 

4. Le necessaire de la revendication 1 , ou le tube d'in- 
jection comporte en outre une marque (30) corres- 
pondant a une distance entre cette marque et I'ex- 
tr6mite distale du tube. 

5. Le necessaire de la revendication 1 , comprenant en 
outre une longueur de tube pour relier la deuxieme 
branche du raccord en T a une source de vide. 

6. Le necessaire de la revendication 5, ou la longueur 
de tube est transparente. 

7. Le necessaire de la revendication 1 , comprenant en 
outre un mandrin (54) dimensionne de maniere a 
lui permettre de passer dans le volume interieur du 
tube d'injection. 



PatentansprQche 

1 . Zubehor fur die Passivierung einer Herzsonde, die 
bei einem Patienten installiert ist, wobei die Sonde 
(10) eine proximale Extremitat und eine distale Ex- 
tremitat (20) umfasst, einen inneren Leiter (14), ei- 
ne externe Hulle (12), ein inneres Volumen (18), 
welches sich von der proximalen Extremitat zur di- 
stalen Extremitat erstreckt, ein umgeschlagenes 
Element (22), welches an der distalen Extremitat 
angeordnet ist und dessen Steifigkeit groBer als 
diejenige ist, kombiniert aus der Hulle. und dem Lei- 
ter, wobei das Zubehor aufweist: 

ein aushartbares Material (48), welches in der 
Lage ist, von einem flussigen Zustand in einen 
festen Zustand uberzugehen; 
eine Spritze (46) mit einer Injektionskammer, 
urn das aushartbare Material in seinem flussi- 
gen Zustand aufzunehmen, und eine Aus- 
gangsoffnung; und 

eine Injektionsrohre (26) mit einer proximalen 
Extremitat und einer distalen Extremitat, wobei 
die Injektionsrohre in das innere Volumen der 
Sonde eingefuhrt werden kann; 

wobei das Zubehor dadurch gekennzeichnet ist, 
dass es aufweist: 

eineT-Verbindung (34) mit einem ersten Zweig 
(36), einem zweiten Zweig (38) und einem drit- 



ten Zweig (42), wobei der zweite und der dritte 
Zweig jeder ein Ventil (40, 44) besitzt, welches 
den Zweig zu offnen und zu schlieBen erlaubt; 

5 wobei der erste Zweig (36) derT-Verbindung in Rei- 
bung sich verbindet mit der proximalen Extremitat 
der Injektionsrohre, der zweite Zweig (38) derT-Ver- 
bindung vorgesehen ist, urn mit einer Vakuumquelle 
(52) verbunden zu werden, und der dritte Zweig (42) 

10 der T-Verbindung mit der Ausgangsoffnung der 
Spritze verbunden wird, und wobei das erste und 
das zweite Ventil betatigt werden konnen, urn ein 
Vakuum in dem inneren Volumen der Sonde zu 
schaffen und das aushartbare Material anzusaugen 

15 bis zur distalen Extremitat der Sonde. 

2. Zubehor gemaB Anspruch 1 , weiter aufweisend ei- 
nen Dorn (54), dimensioniert derart, dass er in das 
innere Volumen der Hulle eintreten kann. 

20 

3. Zubehor gemaB Anspruch 1 , weiter aufweisend ei- 
ne Ligatur (32), welche erlaubt, die Hulle mit dem 
Injektionsrohr zu verbinden. 

25 4. Zubehor gemaB Anspruch 1, wobei die Injektions- 
rohre des Weiteren eine Marke (30) aufweist, wel- 
che einer Distanz zwischen der Marke und dem di- 
stalen Ende der Rohre entspricht. 

30 5. Zubehor gemaB Anspruch 1 , weiter aufweisend ei- 
ne Rohrenlange zum Verbinden des zweiten 
Zweigs der T-Verbindung mit einer Vakuumquelle. 

6. Zubehor gemaB Anspruch 5, wobei die Rohrenlan- 
35 ge transparent ist. 

7. Zubehor gemaB Anspruch 1 , weiter aufweisend ei- 
nen Dom (54), derart dimensioniert, dass er in das 
innere Volumen der Injektionsrohre eintreten kann. 

40 

Claims 

1 . A kit for passivation of a cardiac lead installed in a 
45 patient, said lead (1 0) having a proximal end and a 
distal end (20), an interior conductor (14), an exte- 
rior sheath (12), an internal volume (18) extending 
from the proximal end to the distal end, an added 
element (22) disposed in the distal end and the ri- 
50 gidity of which is greater than the combined rigidity 
of said sheath and conductor, the kit comprising: 

a solidifiable material (48) that may change 
from a liquid state to a solid state; 
55 - a syringe (46) having an injection chamber to 
receive the solidifiable material in its fluid state, 
and an output port; and 
an injection tube(26) having a proximal opening 
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and a distal opening, said injection tube being 
insertable in the interior volume of said lead; 

said kit being characterized in that it includes: 

a T<onnector (34) having a first branch (36), a 
second branch (38)and a third branch (48), the 
second and third branches each having a valve 
(40, 44) for opening and closing said branch; 
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wherein the T-connector first branch (36) frictionally 
connects to the proximal end of the injection tube, 
the T-connector second branch (38) is adapted to 
be connected to a vacuum source (52), and the T- 
connector third branch (42) connects to the syringe *5 
output port, and wherein the first and second valves 
are operable to create a vacuum in the interior vol- 
ume of the lead and accordingly aspirate the solid- 
ifiable material up to the distal end of the lead. 

20 

2. The kit of claim 1 , further comprising a stylet (54) 
having dimensions suitable to pass within the inte- 
rior volume of the sheath. 

3. The kit of claim 1 , further comprising a ligature (32) 25 
to connect the sheath to the injection tube. 

4. The kit of claim 1 , wherein the injection tube further 
comprises a mark (30) corresponding to a distance 
between said mark and the distal end of the tube, 30 

5. The kit of claim 1 , further comprising a length of tub- 
ing to connect the second branch of the T-connector 
to a vacuum source. 

35 

6. The kit of claim 5, wherein the length of tubing is 
transparent. 

7. The kit of claim 1 , further comprising a stylet (54) 
having dimensions suitable to pass within the inte- 40 
rior volume of the injection tube. 
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